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§ 3 GVVO Meldungen
schwerwiegender unerwunschter

Reaktionen

GVVO - Gewebevigilanzverordnung

@ Berticksichtigter Stand der Gesetzgebung:
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1. (1)Jede Einrichtung hat alle vermuteten schwerwiegenden unerwtnschten Reaktionen, die beim lebenden
Spender auftreten, und sich auf die Qualitat und Sicherheit der Zellen und Gewebe auswirken kénnen, der
Gewebebank, an die die Zellen oder Gewebe weitergegeben wurden, unverztiglich zu melden. Diese Meldung hat
die Art der gewonnenen Zellen oder Gewebe und die Art der vermuteten schwerwiegenden unerwinschten
Reaktion zu enthalten.

2. (2)Nach Aufklarung der Verdachtsfalle gemal3 Abs. 1 hat die Einrichtung der Gewebebank umgehend eine
Meldung Uber die Schlussfolgerungen der Untersuchung der schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion zu
Ubermitteln. Diese hat das klinische Ergebnis (vollstandige Genesung, leichte Folgeerscheinungen,
schwerwiegende Folgeerscheinungen oder Tod), das Untersuchungsergebnis und die daraus gezogenen
Schlussfolgerungen und allfallige Empfehlungen fur Praventiv- und KorrekturmaBnahmen zu enthalten.

3. (3)Anwender haben alle vermuteten schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen, die beim Empfanger wahrend
oder nach der Verwendung auftreten, und die mit der Qualitat und Sicherheit der Zellen und Gewebe in
Zusammenhang stehen kdnnen, der Gewebebank, von der die Zellen oder Gewebe bezogen wurden, bzw. bei
Direktverwendung der Einrichtung, von der die Zellen oder Gewebe bezogen wurden, unverziglich zu melden.
Diese Meldung hat die Art der an der vermuteten schwerwiegenden unerwunschten Reaktion beteiligten Zellen
oder Gewebe und die Art der vermuteten schwerwiegenden unerwtinschten Reaktion zu enthalten.

4. (4)Nach Aufklarung der Verdachtsfalle gemafl3 Abs. 3 hat der Anwender der Gewebebank bzw. der Einrichtung
umgehend eine Meldung Uber die Schlussfolgerungen der Untersuchung der schwerwiegenden unerwtnschten
Reaktion zu Ubermitteln. Diese hat das klinische Ergebnis (vollstandige Genesung, leichte Folgeerscheinungen,
schwerwiegende Folgeerscheinungen oder Tod), das Untersuchungsergebnis und die daraus gezogenen
Schlussfolgerungen und allfallige Empfehlungen fur Praventiv- und KorrekturmaBnahmen zu enthalten.

5. (5)Jede Gewebebank bzw. bei Direktverwendung jede Einrichtung hat dem Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen unverzlglich alle vermuteten schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen gemaf3 Abs. 1
und Abs. 3 zu melden. Diese Meldungen haben die Art der gewonnenen Zellen oder Gewebe bzw. die Art der an
der vermuteten schwerwiegenden unerwtinschten Reaktion beteiligten Zellen oder Gewebe und die Art der
vermuteten schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion zu enthalten. Gegebenenfalls ist auch zu melden, welche
Malinahmen in Bezug auf andere betroffene, zur Verwendung beim Menschen verteilte Zellen oder Gewebe
ergriffen wurden.

6. (6)Nach Aufklarung der Verdachtsfalle hat die Gewebebank bzw. bei Direktverwendung die Einrichtung zur
Gewinnung dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen umgehend einen Bericht Gber die
Schlussfolgerungen der Untersuchung der schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion zu tGbermitteln. Dieser hat
das klinische Ergebnis (vollstandige Genesung, leichte Folgeerscheinungen, schwerwiegende Folgeerscheinungen
oder Tod), das Untersuchungsergebnis und die daraus gezogenen Schlussfolgerungen und allfallige Praventiv-
und KorrekturmaBnahmen zu enthalten.
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